1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antygrypin, (500 mg + 150 mg + 50 mg), tabletki musujace

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka musujaca zawiera 500 mg kwasu acetylosalicylowego (Acidum acetylsalicylicum), 150 mg kwasu
askorbowego (Acidum ascorbicum) i 50 mg kofeiny (Coffeinum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol 305,30 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki musujace

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawow wystepujacych w przebiegu przezigbienia lub grypy, takich jak goraczka,
bol glowy, bole miegéni i stawodw.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doro$li: 1 do 2 tabletek jednorazowo lub kilka razy na dobe (nie wigcej niz 5 tabletek na dobe).
Przed zazyciem tabletke nalezy rozpusci¢ w szklance wody. Antygrypin nalezy zazywaé po positku.
Jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustapia po 3 dniach, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Antygrypin jest przeciwwskazany w przypadku nadwrazliwo$ci na substancje czynne lub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz stany zapalne przewodu pokarmowego.
Sklonno$¢ do krwawien.

Zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej (np. w przebiegu cukrzycy, mocznicy);

u pacjentdw z napadami astmy oskrzelowej, katarem siennym z polipami blony $luzowej nosa wywotanymi
podaniem salicylanéw lub substancji o podobnym dziataniu, szczegdlnie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Przeciwwskazane jest stosowanie u pacjentdéw z niewydolnos$cig nerek.

Okres cigzy i karmienia piersia, ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ serca, dzieci i mtodziez
do 16 lat, jednoczesne stosowanie metotreksatu w dawkach 15 mg na tydzien lub wigkszych.

Produkt zawiera sorbitol, nie stosowa¢ u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos¢ podczas stosowania produktu Antygrypin u pacjentow
z nadwrazliwo$cig na leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne lub inne substancje alergizujace,
oraz podczas jednoczesnego stosowania lekéw przeciwzakrzepowych.

Dlugotrwate stosowanie kwasu acetylosalicylowego moze prowadzi¢ do §rédmigzszowego zapalenia nerek
oraz trwalego zaburzenia czynno$ci nerek. Ze wzgledu na wtasciwo$ci antyagregacyjne kwasu
acetylosalicylowego, podczas leczenia istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia krwawien.

Kwas acetylosalicylowy zmniejsza wydalanie kwasu moczowego, co moze prowadzi¢ do wystgpienia
napadu dny moczanowej u pacjentdw ze zmniejszonym wydalaniem kwasu moczowego.

Produkt nalezy stosowac ostroznie u 0s6b z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie,
u pacjentdow na diecie ubogosodowej (ze wzgledu na zawarto$¢ wodorowgglanu sodu) oraz u 0s6b
z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;.

Ze wzgledu na zawarto$¢ kofeiny preparat nalezy stosowac ostroznie u chorych z nadci$nieniem tetniczym.
Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia
ponizej).

Wplyw na ukitad krgzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (szczegdlnie dlugotrwale w duzych dawkach) jest zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tgtnic (np. zawat serca lub udar). Dostepne dane sg niewystarczajace, aby
wykluczy¢ takie ryzyko w przypadku przyjmowania kwasu acetylosalicylowego w dawkach dobowych
500 mg do 2,5 g.

Produkt zawiera 460,1 mg sodu na dawke, co nalezy wziag¢ pod uwage u pacjentdéw ze zmniejszong
czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto§¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy znajdujqcy sie w produkcie Antygrypin moze wykazywaé ponizsze interakcje:

z metotreksatem w dawkach mniejszych niz 15 mg na tydzien — nasilenie dziatania toksycznego
metotreksatu na szpik kostny ze wzgledu na zmniejszenie klirensu nerkowego metotreksatu i wypieranie go
z potaczen z biatkami przez salicylany;

z lekami przeciwzakrzepowymi (pochodne kumaryny, heparyna) - nasilenie dzialania przeciwzakrzepowego
na skutek wypierania tych lekow z potaczen z biatkami oraz wlasciwosci antyagregacyjnych kwasu

acetylosalicylowego;

z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi — zwigkszone ryzyko uszkodzenia btony $luzowej
przewodu pokarmowego oraz zaburzen czynno$ci nerek;

z lekami zwiekszajacymi wydalanie kwasu moczowego stosowanymi w leczeniu dny (sulfinpyrazon,
benzbromaron) — oslabienie dziatania lekéw przeciwdnawych;

z digoksyna — zwigkszenie stgzenia digoksyny we krwi;



z lekami przeciwcukrzycowymi (np. insulina, pochodne sulfonylomocznika) — nasilenie dziatania
hipoglikemizujacego na skutek wypierania tych lekéw z potaczen z biatkami oraz wlasciwosci
hipoglikemizujacych kwasu acetylosalicylowego;

z lekami moczopgdnymi (np. spironolakton, furosemid) — ostabienie dziatania lekow moczopednych poprzez
zatrzymanie sodu oraz wody w organizmie, na skutek zmniejszenia filtracji ktgbuszkowej. Kwas
acetylosalicylowy moze nasila¢ dziatanie ototoksyczne furosemidu;

z glikokortykosteroidami stosowanymi ogdlnie z wyjatkiem hydrokortyzonu stosowanego jako terapia
zastgpcza w chorobie Addisona — zwigkszenie ryzyka uszkodzenia btony §luzowej i wystapienia krwawien

z przewodu pokarmowego, zmniejszenie st¢zenia salicylanéw w osoczu w trakcie kortykoterapii oraz

zwigkszone ryzyko przedawkowania salicylanéw po zakonczeniu przyjmowania glikokortykosteroidow;

z inhibitorami konwertazy angiotensyny — moze wystapi¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadci$nieniowego
na skutek zmniejszenia filtracji klebuszkowej;

z kwasem walproinowym — jednoczesne stosowanie moze zwigkszaé¢ sktonno$¢ do krwawien.

Jednoczesne picie alkoholu zwigksza ryzyko wystapienia uszkodzenia btony $luzowej przewodu
pokarmowego.

Kofeina moze nasila¢ dziatanie lekow pobudzajacych osrodkowy uktad nerwowy. Kofeina moze ostabiaé
dziatanie lekow uspokajajacych i nasennych oraz lekow B-adrenolitycznych.

Leki zobojetniajace zmniejszaja wchlanianie produktu Antygrypin.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Zaroéwno kwas acetylosalicylowy jak i kofeina zawarte w produkcie Antygrypin przenikaja przez tozysko
i do mleka kobiet karmigcych piersia.

Produktu nie nalezy stosowaé w okresie ciazy ani podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Antygrypin nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zotadka i jelit

Boéle brzucha, nudno$ci, wymioty, jawne krwawienie z przewodu pokarmowego pod postacig fusowatych

wymiotéw i smolistych stolcow lub utajone krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzié¢
do niedokrwisto$ci i niedoboru zelaza, owrzodzenie blony §luzowej zotadka lub dwunastnicy, perforacja.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Rzadkie reakcje nadwrazliwosci, pokrzywka, odczyny skorne, obrzgk naczynioruchowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Napad astmy oskrzelowe;j.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego
Rzadko wystepuje zmniejszenie liczby plytek krwi, zaburzenia krzepnigcia krwi, wydtuzenie czasu
krwawienia.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bodle i zawroty glowy zwiazane z kofeing zawarta w produkcie.

Zaburzenia ucha i btednika




Szumy uszne — bedace zazwyczaj objawami przedawkowania.

Zaburzenia psychiczne
Bezsennos¢, niepokdj zwigzane z zawartoscig kofeiny w produkcie.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Kamica moczowa, kolka nerkowa, martwica brodawek nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek.

Zaburzenia og0lne
Nadmierne pocenie.

Badania diagnostyczne

Przejsciowe zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych (aminotransferaz).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych NLPZ (szczeg6lnie
dtugotrwale w duzych dawkach) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tgtnic (np.
zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatafh Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Po przedawkowaniu kwasu acetylosalicylowego moze wystapi¢ przyspieszenie oddechu, nudnosci, wymioty,
boéle i zawroty glowy, szumy uszne, goragczka, nadmierne pocenie, pokrzywka, zmniejszenie krzepliwosci
krwi, krwawienia z przewodu pokarmowego, zmniejszenie st¢zenia glukozy we krwi, zaburzenia rownowagi
kwasowo-zasadowej, $piaczka, wstrzgs sercowo-naczyniowy, niewydolno$¢ oddechowa, krew w moczu,
drgawki. Po przedawkowaniu kofeiny obserwuje si¢ pobudzenie, drzenie rak, zaburzenia rytmu serca,
bezsenno$¢, niepokoj, zaburzenia koncentracji.

Pacjenta nalezy przewiez¢ do szpitala. Postgpowanie po przedawkowaniu zalezy od cigzkosci zatrucia oraz
objawo6w klinicznych. Nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywny, kontrolowa¢ parametry
réwnowagi kwasowo-zasadowej. Przy zachowaniu prawidlowej czynnosci nerek mozna zastosowa¢ diurezg
alkaliczna, az do uzyskania pH moczu 7,5 — 8, w przypadku cigzkich zatru¢ nalezy rozwazy¢ mozliwos$é
zastosowania forsowanej diurezy alkalicznej, hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

Nalezy doprowadzi¢ do normalizacji temperatury ciata i czynno$ci oddechowej oraz prowadzi¢ ogdlne
leczenie objawowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: kwas salicylowy i jego pochodne, kod ATC: N02 BA 51

Kwas acetylosalicylowy wykazuje wlasciwosci przeciwbolowe, przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne

1 antyagregacyjne. Mechanizm dzialania kwasu acetylosalicylowego polega na nieodwracalnym hamowaniu

cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, a co za tym idzie hamowaniu syntezy prostaglandyn
1 tromboksanu.



Kofeina wykazuje dziatanie pobudzajace na o$rodkowy uklad nerwowy. Dziata na o$rodek oddechowy
oraz o$rodek naczynioruchowy. Powoduje skurcz migsniéwki gtadkiej naczyn krwionosnych mézgu, co
powoduje zmniejszenie przeptywu krwi i st¢zenia tlenu w obrgbie mozgu.

Kwas askorbowy bierze udzial w syntezie kolagenu i substancji migdzykomorkowej oraz w procesach
oksydoredukcyjnych, bierze udziat w procesie gojenia ran oraz syntezie przeciwcial. Wykazuje wlasciwosci
przeciwutleniajace.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Kwas acetylosalicylowy po podaniu doustnym wchtania si¢ prawie catkowicie z przewodu pokarmowego,
szybkos¢ tego procesu zalezy od pH tresci zotadkowej. Wiaze si¢ z biatkami osocza w 50-90% 1 tatwo
przenika do tkanek. Maksymalne st¢zenie w osoczu kwas acetylosalicylowy osiaga po 0,3-2 godzinach.
Przenika rowniez przez tozysko i do mleka kobiet karmiacych piersig. Metabolizowany jest w watrobie,

a takze w innych tkankach do gléwnego metabolitu - kwasu salicylowego. Wydalany jest przez nerki,
gtéwnie w postaci metabolitow (gtéwnie jako kwas salicylurowy) oraz w postaci niezmienionej (ok. 10%).
Okres pottrwania kwasu acetylosalicylowego wynosi 2-4 godzin.

Kwas askorbowy dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego, wigze si¢ w okolo 25% z biatkami osocza.
Duze jego stezenie stwierdza si¢ w krwinkach bialych i plytkach krwi, wigksze niz w osoczu i krwinkach
czerwonych. Ulega odwracalnemu utlenianiu do kwasu dehydroaskorbowego, cze§ciowo metabolizowany
jest do nieaktywnego kwasu szczawiowego, ktory jest wydalany z moczem. Przenika przez tozysko i do
mleka kobiet karmigcych piersig.

Kofeina dobrze wchlania si¢ z przewodu pokarmowego, jest metabolizowana w watrobie i wydalana
w postaci metabolitow z moczem. Przenika przez barier¢ krew-mozg, przez tozysko i do mleka kobiet
karmiacych piersig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

LDsy kwasu acetylosalicylowego u szczurow wynosi ok. 1,5 g/kg mc., a u myszy 1,1 g/kg me. U szczuréw
dhugotrwale otrzymujacych duze dawki kwasu acetylosalicylowego wystepuje martwica brodawek
nerkowych.

U ludzi i szczuréw wystepuje zalezne od dawki uszkodzenie btony §luzowej zotadka.

Na podstawie przeprowadzonych badan nie znaleziono istotnych dowodéw §wiadczacych o wlasciwos$ciach
mutagennych i rakotworczych kwasu acetylosalicylowego.

Nie zaobserwowano dziatania teratogennego u myszy oraz u szczuréw, ktorym podawano kwas askorbowy
w dawkach 20-4000 razy wickszej niz dzienne zapotrzebowanie cztowieka (norma RDA).

Kofeina u zwierzat wykazuje dziatanie mutagenne i teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodoroweglan

Kwas cytrynowy bezwodny

Sorbitol

Skrobia kukurydziana

Powidon

Sodu cyklaminian

Sacharyna sodowa

Substancja poprawiajaca smak i zapach cytrynowa
Zoblcien chinolinowa (E 104)



6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pojemnik polipropylenowy z polietylenowym korkiem zawierajacym zel krzemionkowy, w tekturowym

pudetku.

10 szt. - 1 pojemnik po 10 szt.

20 szt. - 2 pojemniki po 10 szt.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Natur Produkt Pharma Sp. z o.0.

ul. Podstoczysko 30

07-300 Ostréw Mazowiecka

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10248

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.03.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



